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Systematic errors (bias/determinate/constant):

- Consistent and repeatable (constant offset)

- Can be avoided and their magnitude can be determined, thereby correcting 
the measurements.

- Examples:

o Personal errors:

Inability in judging color change sharply in visual titrations

Errors in calculations.

o Instruments:

Uncalibrated or improperly calibrated weights.

Incorrectly graduated burettes.
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Random errors (indeterminate/accidental):

- Accidental and analyst has no control over them

- Can be reduced when experiment is repeated many times (then just get 
a mean value).

- Examples:

o Vibration in balance while handling it.

o Accidental loss of material during analysis.
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: المخبر التكنولوجي

طوير بناء على أثناء مرحلة الت( وتسمى أحيانا الفيزيائية)يتم وضع المواصفات التكنولوجية 
لفعالية معطيات العملية الإنتاجية، وبما يتناسب مع المتطلبات الدستورية التي تضمن ا

.Acceptabilityوالمأمونية والجودة والتقبل 

يمة ، وكذلك التفتت له قيم محددة أما القساوة فليس لها ق%1مثلا يجب ألا تتجاوز الهشاشية 
وعمليات هل سيطرأ عليها مثلا تلبيس)معيارية إنما يتم بما يتماشى مع متطلبات الإنتاج 

.  وميكانيكية أخرى أم لا
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التصنيع دون يتم في المخبر التكنولوجي اختبار المواصفة التكنولوجية وبشكل خاص أثناء
. الدخول في ماهية المادة الفعالة

وب لا يمكن إهمال أي اختبار أو إغفاله مهما كان بسيطا لما في ذلك من أهمية في كشف عي
. ية الإنتاجأخرى كيميائية أو مايكروبيولوجية، أو تخرب ما قد لا يظهر مباشرة بعد انتهاء عمل

اصفة التكنولوجية، هنالك بعض المعالم الكيميائية للأشكال الصيدلانية التي ترتبط مباشرة بالمو
.فمثلا يدل تجانس الوزن على كمية المادة الفعالة الموجودة في القرص
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الرطوبة قد لفحص المواصفات التكنولوجية أهمية في اختبارات الثبات، فمثلا بقاء شيء من
.  يسرع التخرب أو يؤثر على القساوة

ي، فسوء تفتت اختلاف المواصفات التكنولوجية يمكن أن يؤثر بشكل كبير في التوافر الحيو
.القرص سيمنع من انحلاله

تعطي دساتير الأدوية قيماً محددة للعديد من المواصفات التكنولوجية 
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دلانية بشكل تعطي دساتير الأدوية حدودا مناسبة للمواصفة تسمح بإنتاج المستحضرات الصي
. يسير ولكن دون إخلال بمواصفات الجودة المطلوبة

أي بين % 5± ملغ، حدود انحراف 300فمثلا يعطي الدستور للمضغوطات التي وزنها 
315-285

.  ، وتجنب الفروقات الكبيرة300ولكن دائما يجب الاقتراب من القيمة الوسطى 
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المساحيق
Powders

:تعريف

:من أقدم الأشكال الصيدلانية المعروفة والتي يمكن أن تكون

أو للتعبئة ضمن الكبسولات tabletsمرحلة إنتاجية في عملية تحضير الأقراص 

((  يل معلقأي تشك)كالمساحيق المعدة للإذابة أو للاستعلاق )أو تعد شكل صيدلاني بحد ذاتها 
لاستخدامها حقناً أو عن طريق الفم أو للتطبيق الموضعي

لمراد ولا بد من إجراء الفحوص على المساحيق لأنها تؤثر لاحقا على الشكل الصيدلاني ا
. تصنيعه من المساحيق
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 :Morphology( المظهر العام)الوصف الفيزيائي —

.  من حيث اللون والطعم والرائحة والشكل والملمس

خزة رائحة وامر، يعطي دستور الأدوية معطيات واضحة بشكل صريح، مثلا طعم حامض أو 

.عطرية، والألوان واضحة
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Microscopialالفحص المجهري   -2 examination  :

ع باستخدام صفيحة وساترة زجاجيتين م10يستخدم في الفحص المجهري عدسة عينية بتكبير 

يسرين، تعليق المسحوق ضمن زيت معدني كزيت البارافين أو أي سائل لزج مناسب كالغل

.ويمكن أن ترسم البلورات وتحدد أبعادها

اختبار )اللونية كما يستخدم في كثير من الأحيان المجهر الاستقطابي لتحديد التداخلات الدوائية

.  التي تظهر التغير في البنية أو الشكل البلوري أو امتصاص الرطوبة( التبلور

:  يسلينيظهر الشكل مثالاً عن اختبار التبلور تحت المجهر الاستقطابي لمسحوق الأموكس
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:Densityالكثافة 3

:وتقسم إلى

Bulk density( BD)كثافة التعبئة 

Tapped densityكثافة الربت 

A . كثافة الحجم الكبير أو كثافة التعبئة(BD) BuIk density :

غله، وهي نسبة وزن المسحوق إلى حجمه، حيث يوضع المسحوق في أسطوانة مدرجة ويقاس الحجم الذي يش

(:  غ 10على اعتبار وزن المسحوق )فتعطى الكثافة بالعلاقة التالية 

𝐵𝐷 =
10

𝑉1

. هي الحجم المباشرV1حيث أن 
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:Tapped densityكثافة الربت . 

ت ونعلم أن الربت على جسم الأسطوانة المملوءة بالمسحوق ينقص من حجمه، فيجري رب

:  المسحوق مئة مرة ثم تعطى كثافة الربت بالعلاقة

𝑇𝐷 =
10

𝑉2
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.يظهر الشكل جهاز قياس كثافة الربت
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Carr'sمنسب كار  index 

.  وهو حاصل علاقة رياضية بين كثافة التعبئة وكثافة الربت

𝑖𝑛𝑑𝑒𝑥 𝑐𝑎𝑟𝑟′𝑠 =
𝑇𝐷 − 𝐵𝐷

𝑇𝐷
× 100

.يعطي منسب كار فكرة واضحة عن عملية مزج المساحيق

فالانسيابية ممتازة، أما إذا تجاوزت القيمة 15و 5كما يعبر المنسب عن جودة الانسيابية، فإذا كانت قيمته بين 

. فهي سيئة جدا، وبين هذه الأرقام تكون الانسيابية جيدة أو متوسطة أو سيئة40

.  ويفترض أن تكون المواد المراد مزجها ذات كثافات متقاربة وذلك تجنبا لحدوث الانفصال
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:Flow ability testاختبار الانسيابية  -•

دد سم مغلق من نهايته، ثم تفتح النهاية ويح10من المسحوق إلى قمع قطره غ 30وفيها يؤخذ •

. الزمن اللازم لخروج كامل موجودات القمع 

.يظهر الشكل جهاز قياس الانسيابية •
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 :Sievingوالنخل  Particle sizeاختبار الحجم الجسيمي  -5

الا أي اختلاف في أحجام جسيمات المسحوق يمكن أن يؤدي إلى كوارث، حيث يسبب اختلافها انفصإن 

Separation عادة يفحص على المجهر أو )عملية المزج وعدم الحصول على مسحوق متجانس أثناء

(.  بالمناخل

وزن المناخل فهو يساعد على تصنيف أبعاد جزيئات المساحيق، ويستخدم له الجهاز التالي، حيث ت: أما النخل• 

م يتم ث. على المنخل الأول ذي قطر فتحات المنخل الأكبر وبمعدل رج معين( غ مثلا100)ثم يوضع المسحوق 

قر عليه حساب أوزان المناخل مجددا وحساب النسبة المئوية لكل حجم من حجوم الأجزاء وفقا للمنخل الذي است

، ثم (منه استقر على الميش الذي يليه، وهكذا% 22، 1700من المسحوق استقرعلى الميش % 30: مثلا) 

، والذي (منها أصغر منها% 50ومنها أكبر منه، % 50)يحسب من معادلة المنحني البعد الوسطي للحثيرات 

.يجب أن يتطابق في كل وجبة
20
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:إضافة إلى الاختبارات السابقة يوجد اختبارات أخرى

كاختبار سرعة الذوبان

Suspendabilityواختبار قابلية الإستعلاق 

Tapped densityو  Bulk densityالاختبارات السابقة تنطبق على الحثيرات أيضاً مثل 

. وكذلك المناخل

. في حال كانت الحثيرات كبيرة تعطي مضغوطات هشة

.تعطي مضغوطات قاسية Powderأما في حال كانت 
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 Solid oral dosage forms:الأشكال الصيدلانية الفموية الصلبة-2

:Tabletsالأقراص •

بأنها أشكال صبة موزعة على جرعات  Tabletsتعرف دساتير الأدوية الأقراص :  تعريف
. متساوية، ذات سطح ناعم أملس غير مخرش

اثلة تكون وجبة الأقراص ذات وحدات متماثلة من حيث الشكل والوزن واللون، وكذلك متم• 
. مع الوجبات السابقة إن لم يكن ثمة تعديل مرخص

.ويمكن أن يحفر على سطح القرص علامة معينة• 
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:أنواع الأقراص

Uncoatedالأقراص غير الملبسة  -

– Sugarالأقراص الملبسة بالسّكر  - coated أو الفيلمFilm – coated

Gastro resistantأو المقاومة للمعدة Enteric coatedالأقراص الملبسة معوياً  -

Tablets for use in mouthالأقراص المأخوذة عبر الفم -

Sublingualالأقراص المأخوذة تحت اللسان -

Buccal(الفموية)الشدقيةالأقراص-

Effervescentالفوارةالأقراص-

Solubleالذوابةالأقراص-

Chewableللمضغالقابلةالأقراص-
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Dispersibleللبعثرةالقابلةالأقراص-

Vaginalالمهبليةالأقراص-

Modifiedالإطلاقمعدلةأقراص- release

Delayedمتأخرإطلاقذاتأقراصوهي:معويا  الملبسةالأقراص• release،لتقاوممعدة

gastricالمعدةسائل fluidالأمعاءسائلفيالفعالةالموادوتطلقintestinal fluid.

بتلبيسأوي،الحمضالمعدةسائلمنتحميهابموادالجسيماتأوالحثيرات(تغليل)تلبيسمنتصنع•

.المعدةسائلمنتحميهبموادكاملاالقرص
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Tabletsالفمعبرالمأخوذةالأقراص• for use in mouth:

Localالموضعيوالفعلالبطيءللإطلاقمعدةعادة،ملبسةغيرأقراصوهى• action

.(الحنجرةأوالفملالتهاباتالمستخدمةكالأقراص)الفعالةللمادة•

.Sublingualاللسانتحتالمأخوذةالأقراص•

isosorbideأقراص:مثال• Dinitrate

Buccal(الفموية)الشدقيةالأقراص•

Modifiedالإطلاقمعدلةأقراص• release
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كما يمكن التلاعب بتصميم صيغة القرص لتبديل خصائص تحرره

Manipulated formulation design to alter release characteristics

:التحررهذايكونحيث

controlledمضبوطا  -1

withمسبقا  محددمعدلذا-2 predetermined rate

withمسبقامعروفةمدةذا-3 predetermined duration

predeterminedمسبقا  معروفمكانذا-4 location of release

الإطلاق؟معدلةالأقراصهيما...ولكن

لتعديلمصممةالأقراصهذه.خاصةوإجراءاتبعملياتومصنعةخاصةسواغاتتحويملبسة،غيرأوملبسةأقراصوهي

.الفعالةالمادةإطلاقtimeأوزمنplaceأومكانrateمعدلأوسرعة
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...التاليةالأنواعوتضم

Delayedالإطلاقمتأخرةالأقراص—1 release:

.الأمعاءفيالفعالةالمادةلتحريرالمصممةالمعدةلحموضةالمقاومةالأقراصمثل

Controlledالإطلاقمضبوطةالأقراص-2 releaseالإطلاقنبضيةالأقراصأوPulsatile release

Prolongedالإطلاقأمدطويلةالأقراص-3 release:

.ءالبطيالتحريرمعدلبسببالتأثيربدءلحظةتؤخرأنفيمكنطويلزمنخلالالامتصاصفيهاويحصل

Absorption occurs over a long time; onset may be delayed due to slower release

rate .
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Sustainedالإطلاقمستدامةالأقراص-4 release:

.الزمنمنطويلةفترةخلالمتدرجاتحرراثمبدئيا ،تحررا  تعطيوهي

Initial release; then gradual over long period .

Extendedالإطلاقمديدةالأقراص-5 release:

وذلكالزمن،منةطويلفترةخلالالدواءمنثابتةبلازميةمستوياتعلىللمحافظةوتستخدمببطء،الدواءيتحرروفيها

.الإعطاءتكراريةمنللتقليل

rug release slowly; used to maintain plasma levels for long periods ;reduces

frequency of administration .
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 Tabulating processعملية صناعة الأقراص 

.الجودةمنللتحققتجريفحوصاتهنالكالتاليةالمحطاتمنمحطةكلفي

.الموادWeighingبوزنالأقراصصناعةعمليةتبدأ1.

particleالجزيئاتحجمويؤثر،Mixingالمزجثم2. sizeوالكثافةdensityبشكل

خوفدينالفيكونضئيلة،بتراكيزالفعالةالموادفيخصوصاالمزج،عمليةعلىواضح

.آخرمكانحسابعلىمكانفيالفعالةالموادتجمعمنالحالةهذهفي

:المستخدم في المزجV mixerيوضح الشكل السبيعي •
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شكلينأخذالذيGranulationالتحثير-3

الجافالتحثير

الرطبالتحثير

.بالتجفيفبعدهنقومفإنناالرطببالتحثيرقمنافإذا

.Pressingالضغطعمليةذلكبعديلى-4

:المختلفةالمكابسأشكالمنعدداالصورةفيونشاهد
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.ستلبسالأقراصكانتإنالتلبيسثم-

:ذلكيوضحالآتيالبسيطوالمخططالتغليف،ثم-6
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:اختبارات الأقراص
Inالتصنيعأثناءالاختبارات• process Tests

الضغطبعداختبارات•

(A)وتضم:التصنيعأثناءالاختبارات

Homogeneity of active ingredients

Granulation

Loss on drying

Particle size Distribution

Bulk density

Tapped density

Car’s Index

Flow ability test

Granules weighing before pressing

Pressing
34



Homogeneityالفعالةالموادتجانساختبار:أولا of active ingredientsمع

:الضغطأوالتحثيرقبلالمساعدةالمواد

كبيرةكميةويتحتوالتيالفعالةالمادةمنقليلةكميةتحتويالتيالأقراصبينالأمريختلف

الفعالةلمادةفاالثانيةفيأماالفعالة،المادةيجانسمنهوالسواغالأولىففيالفعالة،المادةمن

.معهاالسواغتجانسمنهي
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:إجرائهطريقة

ثمالمزجعمليةانتهاءبعد(4أو3)المازجمنمختلفةأماكنمنالعيناتمنمجموعةتؤخذالاختبارهذافي

لمجموعةياريالمعالانحرافيحسبثممناسبة،كميتحليلبطريقةالفعالةالموادأوالمادةتجانسمدىيختبر

المتطلباتعلىبناء،(مثلا%5)الأربعةالعيناتبينلهمخططامعيناحدايتجاوزألايجبالذيالعينات

.المعتمدةالدستوية
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:إلىيؤديقيمتهازديادلأنقيمة،بأدنىالمعياريالانحرافيكونأنيجب

.النهائيةالأشكالفيمشاكل

.بعدفيماالصيدلانيالشكلرفضتسببوالتيبالأخطاءتكاثرحدوث

هلارتباطالمقامهذافييذكرأنهإلاللجودة،الكيميائيةالمعالممنمعلمهوالاختبارهذاأنمنبالرغم

.ذكرهاعلىسنأتيالتيالمحتوىوموحوديةالوزنتجانسباختبارات

.التجانسعلىتأثيرمنلهالمابدقةضبطهايجبالمزجومدةالمازجسرعة:ملاحظة

37



Loss(LOD)بالتجفيفالفقداختبار:ثانيا on drying:

نسبةعنتعبرمهمةقرينةوهوللضغط،المعدةالحثيراتعلىتطبقالتيالاختباراتمنوهو

.%(1.5-1)بحدودتكونأنيجبوالتيالحثيرات،فيMoisture(الرطوبة)النداوة

إعادةاختباراتإجراءيستدعيأخرىإلىوجبةمنالنداوةنسبفيالنتائجاختلافولعل

تسجلكماالعملية،هذهتسبقالتيالإجراءاتجميععلى(Revalidation)المصدوقية

.لهمخططهوعماالنتائجاختلافاحتمال،لملاحظةمراقبةمخططعلىالنتائج
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Particleالجسيميالحجمتوزع:ثالثا   size distribution:

:التوزعويشمل

.عنهتحدثناالذيالمناخلباختبار:للمساحيق-1

توسطةموأخرىالحجمكبيرةحثيراتهنالكيكونأنالأقراصتصنيععندفيجب:للحثيرات2

هذهضغطيتمعندماالفراغاتجميعتعبئةأجلمنوذلكومساحيق،الحجمصغيرةوأخرىالحجم

.هشاالقرصفسيكونكبيرةالحثيراتجميعكانتلوأما،toughمتينقرصلتشكيلالحثيرات
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.المساحيقفيدرسناها:كارومنسبالربتوكثافةالتعبئةكثافةاختبار:رابعا

Flowabilityالانسيابيةاختبار:خامسا test:المساحيقفيدرسناها.

.والكثافةالانسيابيةفيالشكللنفسالمختلفةالطبخاتتتشابهأنويجب

pressingالضغطقبلالحثيراتوزناختبار:سادسا before Granules weighting:

بشكلامنخفضالوزنكانوإذاالتصنيع؟أثناءكبيرهدرحصلهلالأمور،منالعديدنستقرئأنيمكنومنه

السواغات؟إحدىإضافةفيخطأأونسيانحصلفهلمتوقعهوعماكبير

نسبةنحسبوهنا110±10الوزنيتراوحأنيجبإذاماء،(كغ10)المساحيق،من(كغ100)لدينا:مثلا  

.IRعلىديعتمميزانبواسطةالحثيراترطوبةقياسويتمطبخةكلحسبمرفوضةأومقبولةكانتإذاالهدر
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:(النهائيالشكلاختبارات)الضغطبعداختبارات-

:وتضم

Appearance test

Homogeneity of weight test

Mechanical strength test

Disintegration test

Dissolution test

Test uniformity of dosage units

Test of sealing of blister container 41



:Appearance testاختبار المظهر الخارجي -1

فاتالمواصمعتتلاءمأنيجبوالتيعياني،بشكلللقرصالأساسيةالمعالمفحصيتموفيه

فييوبعأوتبقعاتوجودأوالألوانتغيرأوالخارجيالسطحفياختلافأييلاحظكماالدستورية،

عارشأوالنقشأوالفعالةالمادةعيارمثل)المستحضرترخيصعندالمعتمدةالمميزةالعلامات

وكميةبيتناسبماالأقراصمنمعينلعددوالأقطارالسماكاتتقاسكماالمنصف،الشقأو،(الشركة

الضغطباختلافالسماكةوتختلفالأقراص،سماكةقياسويتم.القراءاتوسطييؤخذثمالوجبة،

.التعبئةحجمباختلافأوالمطبق
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Homogeneity of weight testاختبار تجانس الوزن . 2

(Systematicرتيبياعتيانإنهأي)عيناتأخذ(دقيقة20أو10كل)فترةكليتموفيه•

لبشكوحدهقرصكلوزنثمالوسطي،الوزنوحسابواحدةدفعةوزنهاثمقرصا20من

أصلمنلقرصينويسمحالوسطي،الوزنعنقرصكلوزنانحرافحسابثمإفرادي،

لحداضعفالانحرافهذايتجاوزألاشرطللانحراف،المسموحةالحدودبتجاوزقرصا(20)

.بهالمسموح
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%الانحراف المسموح به الوزن الوسطي للقرص

%10±ملغ80أقل من 

%7.5±ملغ250-80بين 

%5±ملغ250أكثر من 

:  يحسب الانحراف بالعلاقة الآتية

ة له هو الوزن الإفرادي للقرص، ثم يقارن الناتج مع القيمة المقابلX iهو الوزن الوسطي و  Xحيث 

(:  وفق الدستور الأوربي)في الجدول الآتي 
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